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Abstract 



The invention relates to a bone replacement for use in bone defect fillings and/or bone distractions in the body, in which 
two material components form the shaped body, the first of these material components having a high mechanical 
"strength", and the second materia! component having good biological "integration ability" or bone conductivity, and, 
finally, these bioceramic shaped bodies having spaces for introduction of endogenous bone or bone constituents. The 
invention also relates to an implant of any material which has, however, a blunt wedge shape, the wedge angle being 2 to 
1 9 DEG . The invention also re ates to a method for the preparation of an evacuated implant and to a container for 



accommodation of an implant 
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© Knochenersatz. 

© Die Erfindung betrifft einen Knochenersatz zur 
Verwendung von KnochendefektauffOllungen 
und/oder Knochendistraktionen im Korper, bei wel- 
chem zwei Materialkomponenten den Formkorper 
bilden, von denen die erste Materialkomponente eine 
hohe mechanische "Festigkeit", die zweite Material- 
komponente eine gute biologische 
"Integrationsfahigkeit" bzw. Knochenkonduktivitat 
aufweist und wobei schlieBlich diese biokeramischen 
Formkorper Freiraume fQr das Einbringen von kor- 
pereigenen Knochen oder Knochenbestandteilen auf- 
weisen. Die Erfindung bezieht sich auch auf einen 
Impiantatkorper aus beliebigem Material, der aber 
eine stumpfe Keilform aufweist, wobei der Keilwinkel 
2 bis 19* betragt. Auch bezieht sich die Erfindung 
auf ein Verfahren zur Herstellung eines evakuierten 
Implantatkorpers und auf einen Behalter zur Aufnah- 
me eines Implantatkorpers. 
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Die Erfindung bezieht sich auf einen Knochen- 
ersatz gemafl dem Oberbegriff des Hauptanspru- 
ches, z. B. fur Bandscheibendistraktionen. 

Die rekonstruktiven, medizinischen Behand- 
lungsverfahren erfordern in zunehmendem Mafle 
Knochenersatzmaterialien, um die formgerechte 
Wiederherstellung bzw. den Aufbau einer anatomi- 
schen Form von Knochen und Knochenanteilen er- 
reichen zu konnen, da die Verwendung von korpe- 
reigenem Knochengewebe haufig an die Grenze 
der ausreichenden Verfugbarkeit stoBt und auch 
mit der Problematik der Zweitkrankheit am Entnah- 
meort belastet ist. 

Der Einsatz von der Knochengrundsubstanz 
ahnlichen Hydroxylapatit-Keramikmaterial hat dabei 
in den letzten 20 Jahren nicht zu dem erwarteten 
Erfolg gefuhrt. Zwar ist es gelungen, sehr verschie- 
dene Biokeramikmaterialieh kunstlich mit unter- 
schiedlicher Loslichkeit und Resorptionseigen- 
schaften herzustellen, doch konnten bisher mit 
Ausnahme weniger Anwendungsgebiete Hydroxyla- 
patitkeramiken die autologe Knochentransplantation 
nicht ersetzen, nicht einmal mengenmaflig ein- 
schranken. 

Die Grunde dafur liegen darin, da/3 die bisheri- 
gen Biokeramik-Materialien entweder keine ausrei- 
chende Stabilitat im Sinne einer mechanischen Be- 
anspruchbarkeit aufweisen Oder, wenn sie diese 
Eigenschaft haben, nicht in Korpergewebe inte- 
griert werden, d. h. eine unzureichende Biodegradi- 
bilitat besitzen. 

Sollen Knochenersatzmaterialien aber ihre me- 
chanische Aufgabe erfullen, mussen sie zuerst mit 
dem vorhandenen Knochen eine innige und belast- 
bare Verbindung eingehen, was nur uber eine teil- 
weise Auflosung und Knochenneubildung an der 
Oberflache des Ersatzgewebes erfolgen kann. 
Wahrend also einerseits die biologische Abbaubar- 
keit eine Grundvoraussetzung darstelit, damit Kno- 
chenersatzgewebe in den korpereigenen Knochen 
integriert werden kann, was also eine hohe Biode- 
gradibilitat erfordert, wird vom Knochenersatzgewe- 
be andererseits eine mechanische Belastbarkeit er- 
wartet, die mindestens solange bestehen mu/5, bis 
durch Integration und Knochenneubildung das Sta- 
bilitatsdefizit beseitigt ist. Diese beiden Anforderun- 
gen schliefien sich aber gegenseitig in einer Mate- 
rialkomponente nahezu aus. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ei- 
nen Knochenersatz zu schaffen, der eine gute Bio- 
degradibilitat mit einer hohen mechanischen Be- 
lastbarkeit verbindet. 

Diese der Erfindung zugrundeliegende Aufgabe 
wird durch die Lehre der Patentanspruche gelost. 

Mit anderen Worten ausgedruckt wird vorge- 
schlagen, da/3 z. B. eih biokeramischer Knochener- 
satz geschaffen wird, der aus einer Kombination 
verschiedener Materialien in einem Verbund be- 



steht, wobei die mechanische Belastbarkeit und 
Formkonstanz von einer ersten Materialkomponen- 
te Testigkeit" gewahrleistet wird, wahrend die bio- 
logische Integration und Anregung zur Knochen- 

5 neubildung und biomechanische Funktions- und 
Formanpassung uber eine zweite Materialkompo- 
nente "Integration" angestrebt wird. Die von der 
zweiten Materialkomponente "Integration" ausge- 
hende Wirkung zur biologischen Integration erfolgt 

70 in einen mechanisch stabilisierten Formrahmen und 
in einer Raumausdehnung, die durch die erste Ma- 
terialkomponente "Festigkeit" gesichert und vorge- 
geben ist. 

Die knocherne Integration lauft daher an der 

ys Oberflache der ersten Materialkomponente 
"Festigkeit" ab, ohne diese zu ersetzen oder aufzu- 
losen, wobei der die spatere biomechanische 
Funktion leistende, neu gebildete Knochen bzw. die 
knocherne Verbindung durch die zweite Material- 

20 komponente "Integration" induziert wird und an ihr 
durch volligen Oder partiellen Abbau ablauft 

Die schwer abbaubare erste Materialkompo- 
nente "Festigkeit" erbringt in dieser Ubergangs- 
phase die mechanische Stabilitat und wird so 

25 gleichsam zu einer Matrix, auf der das neu gebilde- 
te Knochengewebe bzw. der biologische Integra- 
tionsprozefl der zweiten Materialkomponente 
"Integration" ablauft. Damit der Einsatz derartiger 
biokeramischer Knochenersatzbauteile in optimier- 

30 ter Weise durchgefuhrt werden kann, mussen die 
Materialkomponenten in den erfindungsgemaBen 
Ausgestaltungen vorliegen. So darf z. B. die me- 
chanische Aufgabenbewaltigung der ersten Materi- 
alkomponente "Festigkeit" nicht die innige, biologi- 

35 sche Integration behindern. Dies erfordert aber, daJ3 
zwischen dem ortsstandigen Knochen und der 
zweiten Materialkomponente "Integration" ein di- 
rekter Kontakt durch ausreichend gro/te Offnungen 
in der ersten Materialkomponente "Festigkeit" er- 

40 moglicht wird. Wegen der schon primar sehr ho- 
hen Sprodigkeit der Biokeramikwerkstoffe, insbe- 
sondere von statisch belastbaren Werkstoffen, 
droht bei Materialschwachung durch Offnungen 
eine erhohte Bruchgefahr in dem Bauteil mit der 

45 ersten Materialkomponente "Festigkeit", was wie- 
derum eine entsprechende Abstimmung in den 
Grdflenverhaltnissen, dem Anteii der Materialkom- 
ponenten sowie besonderen geometrischen Ausge- 
staltungen notwendig machen. 

so Als Materialkomponente "Integration" kann 
auch Knochengewebe, vorzugsweise korpereige- 
nes Knochengewebe, eingesetzt werden. 

GemaB einem weiteren vorteilhaften Vorschlag 
entsprechend der Erfindung wird der Formkorper 

55 aus porosem Material hergestellt und evakuiert und 
im evakuierten Zustand vakuumverpackt, so daB 
dieser unter Vakuum stehende evakuierte Formkor- 
per an den Arzt ausgeliefert wird. Der Arzt kann 
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nunmehr in die diesen evakuierten Formkorper ent- 
haltende Verpackung ein oder mehrere Pharmaka 
einbringen, die von den Poren des Formkorpers 
aufgenommen werden und dann nach Implantation 
des Formkorpers in den menschlichen Korper frei- 
gesetzt werden. 

Vorzugsweise weist der Formkorper eine 
stumpfe Keilform auf, wobei eine Flache um einen 
Winkel a = 2 bis 5* geneigt ist Hierdurch wird ein 
Formkorper geschaffen, der in den Zwischenwirbel- 
raum der Wirbelkorper eingesetzt werden kann, 
wobei die kleine Flache nach hinten geneigt ist, so 
daJ3 der Formktfrper eingespannt und festgesetzt 
wird. 

GemaC der Erfindung wird aber auch ein Im- 
plantatkorper vorgeschlagen, der sich durch eine 
besondere Formgebung auszeichnet. Der Implan- 
tatkorper ist dabei als Formkorper ausgebildet, der 
eine stumpfe Keilform aufweist, wobei der Keilwin- 
kel etwa 2 bis 19 • betragt. Ein solcher Formkorper 
ist insbesondere zur Wiederherstellung und Auf- 
rechterhaltung der Bandscheibenhohe geeignet 
und schafft eine dislokationssichere Implantation. 

Schliefllich bezieht sich die Erfindung auf ein 
Verfahren zur Herstellung von Implantaten fOr die 
Human- und Tiermedizin, wobei dieser Implantat- 
korper poros ausgebildet ist, d. h. Micro- oder 
Makroporen aufweist. Diese Poren sind evakuiert, 
d. h. weisen einen unter dem atmospharischen 
Au/tendruck liegenden Gasdruck auf. Ein solcher 
KSrper wird in einer luftdichten Verpackung dem 
Verwendungsort zugefOhrt, so dafl also derart vor 
Einsatz dieses Implantatkorpers die Poren mit ent- 
sprechenden Pharmaka aufgefOllt werden konnen. 

Vorzugsweise liegt der Gasdruck niedriger als 
0.3 bar. 

Schlietflich bezieht sich die Erfindung auf eine 
Verpackung fiir Implantate. Hierbei ist es wichtig, 
dafl diese Verpackung aus einem luftdicht ver- 
schlieflbaren Behalter besteht, der starrwandig oder 
flexibelwandig ausgebildet sein kann. Der Behalter 
weist eine Zugangsmoglichkeit auf, die entweder 
durch eine Durchstechmembrane gebildet wird 
oder aus einem Zugangsventil besteht. Durch die 
Durchstechmembrane kann nunmehr der behan- 
delnde Arzt Zugang zum Inneren des Behalters 
erlangen, ohne dafl dadurch das Vakuum im Behal- 
ter gestort wird und kann in die Poren des Implan- 
tates oder die Hohlraume des Implantates Pharma- 
ka einbringen. Das gleiche ist durch Benutzung des 
Zugangsventiles moglich. 

Zur Verdeutlichung des Erfindungsgedankens 
werden in der Zeichnung zwei Formkorper darge- 
stellt, die unterschiedlich hinsichtiich ihrer Aufnah- 
meoffnungen ausgebildet sind. 

Die Zeichnung zeigt in 

Fig. 1 in Draufsicht, eine Ansicht von unten 
und im Schnitt einen erfindungsgema- 



Ben Korper, in 
Rg. 2 ebenfalls in Draufsicht in Ansicht von 
unten und in einem Schnitt eine abge- 
wandelte Ausfuhrungsform, in 
5 Rg. 3 eine weitere abgewandelte Ausfuh- 
rungsform, in 
Rg. 4 den in Rg. 1 dargesteliten Korper, 
wobei die Hohlraume mit der zweiten 
Material komponente ausgefullt sind, in 
10 Rg. 5 den in Rg. 2 dargesteliten Korper mit 
ausgefullten Hohlraumen und in 
Rg. 6 den Korper gematf Rg. 3 mit ausge- 

fUlltem Hohlraum. 
Die in den Rg. 1 und 2 dargesteliten Formkdr- 
75 per sind leicht keilformig mit einem Neigungswin- 
kel a von 2 bis 5 • ausgebildet und bestehen aus 
einer Mischung aus zwei Materialkomponenten, von 
denen die erste Materialkomponente eine hohe me- 
chanische Festigkeit und die zweite Materialkompo- 
20 nente eine gute biologische Integration bzw. hohe 
Knochenkonduktivitat besitzt. 

In den Rg. 1 bis 3 sind die aus der ersten 
Materialkomponente bestehenden Korper und in 
den Fig. 4 bis 6 sind diese Korper, angefullt mit 
25 der zweiten Materialkomponente, dargestellt 

Die Zeichnungen verdeutlichen die Moglichkeit 
des Anbringens der Offnungen, wobei die Seiten- 
flachen von Offnungen frei sind. Hierdurch wird 
zwar eine gute Durchdringbarkeit, aber eine ausrei- 
30 chende Festigkeit erreicht. 

Fig. 3 zeigt eine AusfUhrungsform, bei welcher 
nur ein Randbereich des Korpers aus der ersten 
Materialkomponente "Festigkeit" gebildet wird, 
wahrend der innere Bereich offen ist, wobei in 
35 diesen inneren Bereich Knochengewebe, vorzugs- 
weise korpereigenes Knochengewebe, eingesetzt 
werden kann, das dann die Materialkomponente 
"Integration" bildet. Dies ist in Fig. 6 dargestellt. 
Aus der Zeichnung nicht erkennbar, aber im 
40 Rahmen der Erfindung liegend, ist vorgesehen, dai3 
der den Formkorper bildende Werkstoff poros aus- 
gebildet ist. Wird ein solcher poroser Formkorper 
evakuiert und im evakuierten Zustand entspre- 
chend verpackt, z. B. an einen Operateur ausgelie- 
45 fert, ist es moglich, nunmehr durch Injektion in die 
unter Vakuum stehende Verpackung in den poro- 
sen Formkorper "Pharmaka" einzuspritzen, die be- 
gierig von den Poren aufgenommen werden, so 
dai3 dann, wenn dieser Formkorper implantiert wird, 
so im menschlichen Korper diese Pharmaka freigege- 
ben und freigesetzt werden konnen. 

Durch die aus den Zeichnungen ersichtliche 
Keilform des Formkorpers wird ein idealer Form- 
korper fOr Wirbelkorperverblockungen geschaffen, 
55 d. h. der Korper kann in den Zwischenwirbelraum 
eingesetzt werden, wobei die kleine Flache nach 
hinten gerichtet ist, so dai* dadurch ein automati- 
sches Festsetzen des Formkorpers erfolgt. 
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Patentanspruche 

1. Knochenersatz zur Verwendung von Knochen- 
defektauffullungen und/oder Knochendistraktio- 
nen im oder am menschlichen Korper, dadurch 
gekennzeichnet, daJ3 der Knochenersatz in 
Form von Formkorpern vorliegt, die aus zwei 
Materialkomponenten aufgebaut sind, von de- 
nen die erste Materialkomponente "Festigkeit" 
eine mechanisch-statische Beanspruchbarkeit 
zumindest in einer Achse von grofier als 1 .000 
N/cm 2 gewahrleistet, wahrend die zweite Mate- 
rialkomponente "Integration" zur Forderung 
der osteokonduktiven Wirkung eine spezifische 
Oberflache uber 1,5 m 2 /g aufweist. 

2. Knochenersatz nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, da/3 die erste Materialkomponen- 
te "Festigkeit" aus einem belastungsstabilen 
und schwer biodegradablem biokeramischen 
Material mit einer Makroporositat von 1 - 5 mm 
Porenweite besteht. 

3- Knochenersatz nach Anspruch 1 oder 2, da- 
durch gekennzeichnet, da/3 die zweite Material- 
komponente "Integration" aus einem biokera- 
mischen Material mit mittlerer Biodegradibilitat 
und einer Mikroporositat von 10 bis 300 u 
besteht. 

4. Knochenersatz nach Anspruch 1 oder 2, da- 
durch gekennzeichnet, da/3 die Materialkompo- 
nente "Integration" aus Knochengewebe be- 
steht. 

5. Knochenersatz nach Anspruch 4, dadurch ge- 
kennzeichnet, dai3 die zweite Materiaikompo- 
nente "Integration" aus korpereigenem Kno- 
chengewebe besteht. 

6. Knochenersatz nach einem oder mehreren der 
vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, da/3 er eine Wabenstruktur aufweist. 



7. Knochenersatz nach Anspruch 6, dadurch ge- 
kennzeichnet, da/3 er eine interkonnektierende 
Mikrostruktur aufweist, so da/3 die einzelnen 
Waben durch Poren miteinander verbunden 
sind. 

8. Knochenersatz nach Anspruch 2, dadurch ge- 
kennzeichnet , da/3 er bei einem minimalen Ma- 
terialeinsatz zur Erzielung einer gerichteten 
Belastbarkeit eine Makrostruktur eines Rohren- 
oder Wabensystems aufweist. 

9. Knochenersatz nach Anspruch 8, gekennzeich- 
net durch offene Querverbindungen der Roh- 



rensysteme. 

10- Knochenersatz nach einem oder mehreren der 
vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
5 zeichnet, da/3 in die Formkorper Fixationsele- 

mente zum Zusammenwirken mit Stiffen 
und/oder Schrauben vorgesehen sind. 

11. Knochenersatz nach einem oder mehreren der 
70 vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 

zeichnet, da/3 er ohne Zerstorung seiner Struk- 
tur an anatomische Verhaltnisse angepaflt wer- 
den kann. 

75 12, Knochenersatz nach einem oder mehreren der 
vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, da/3 in den Formkorpern gleichmaflig 
verteilt Pharmaka, z. B. Antibiotika, Zytostatika 
oder Radioisotope angeordnet sind, die nach 

20 Implantation des Formkorpers freigegeben 

werden. 

13. Knochenersatz nach einem oder mehreren der 
vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 

25 zeichnet, da/3 in den Formkorpern Freiraume 

fur das Einbringen von korpereigenen Knochen 
bzw. Knochenpartikelchen vorgesehen sind. 

14. Knochenersatz nach einem oder mehreren der 
30 vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 

zeichnet, da/3 die Formkorper aus miteinander 
verkoppelungsfahigen Bauteilen aufgebaut 
sind. 

35 15. Knochenersatz nach einem oder mehreren der 
vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, da/3 die Formkorper den anatomi- 
schen Formen des menschlichen Knochens 
nachgefbrmt sind. 

40 

16. Knochenersatz nach einem oder mehreren der 
vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn- 
zeichnet, da/3 die Formkorper eine stumpfe 
Keilform aufweisen, wobei der Keilwinkel a 

45 etwa 2 bis 5 ° betragt. 

17. Knochenersatz nach Anspruch 12, dadurch ge- 
kennzeichnet, da/3 der Formkorper poros aus- 
gebitdet ist und im evakuierten Zustand vaku- 

50 umverpackt zur Verfugung gestellt ist. 

18. Verfahren zur Herstellung eines biokerami- 
schen Knochenersatzes, der gema/3 einem 
oder mehreren der vorhergehenden Anspruche 

55 ausgebildet ist, dadurch gekennzeichnet , da/3 

die den biokeramischen Knochenersatz bilden- 
den beiden Komponenten erst zum Zeitpunkt 
der Verwendung vermischt werden und da/3 



4 



i 



7 



EP 0 493 698 A1 



8 



die zweite Materialkomponente "Integration" 
aus einzelnen Granula mit einer PartikelgroBe 
von 0,1 - 3 mm besteht, wobei der zweiten 
Materialkomponente "Integration" eine Sub- 
stanz aus osteoinduktiven Stoffen zugemischt 5 
ist. 

19. Implantat, dadurch gekennzeichnet , daB es als 
Formkorper ausgebildet ist, der eine stumpfe 
Keilform aufweist, wobei der Keilwinkel etwa 2 io 
- 19° betragt 

20. Verfahren zur Herstellung eines medizinischen 
Implantates fur den Einsatz in der Human- und 
Tiermedizien, dadurch gekennzeichnet , da/3 ein 75 
Implantatkorper mit Micro- bzw. Makroporen 
derart hergestellt wird, daB die Hohlraume of- 
fenporig mit der Umgebung in Verbindung ste- 

hen und die Hohlraume derart evakuiert wer- 
den, daB sie einen unter dem atmospharischen 20 
AuBendruck liegenden Gasdruck aufweisen. 

21. Verfahren nach Anspruch 20, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Imnplantat im evakuierten 

Zu stand innerhalb eines Verpackungsbehalters 25 
angeordnet ist. 

22. Implantat nach Anspruch 20 bzw. 21 , dadurch 
gekennzeichnet, daB der Gasdruck in den 
Hohlraumen niedriger als 0,3 bar ist. 30 

23. Verpackung der Implantate, gekennzeichnet 
durch einen luftdicht verschlieBbaren Behalter, 
der mit einer Durchstechmembrane und/oder 
einem Zugangsventil ausgerOstet ist. 35 
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